
深圳办理医疗器械GMP认证机构条件

产品名称 深圳办理医疗器械GMP认证机构条件

公司名称 深圳市思誉企业管理顾问有限公司

价格 19800.00/件

规格参数 品牌:思誉顾问机构
服务:全国
保障:合同

公司地址 深圳市龙华新区民治街道东浩艺术中心7C

联系电话 0755-86610833 13828716574

产品详情

医疗机械GMP的目的在于医疗机械GMP自2011年1月1日
起开始采取，2011年7月1日后无法达到规范化的公司将不可以申请注册。GMP”是英语Good
Manufacturing Practice 的简称， Good 中文什么意思是“优良作业规范
优良作业规范”，或者“优质生产制造 优良作业规范 优质生产制造
规范”，是一种十分关注生产过程中执行确保产 品规范 品质安全管理方案。(环测威：1882-43O2-181)

2010年10月22 日，深圳市食品类与药品监督管理召开《2010年深圳市医疗器械生产企业监管 工作及“规
范”实施动员大会》，为医药行业的**次交流会。在我国医疗器械产业发展趋势十分迅速，越来越多商
品投入市场，对医疗机械安全性、
实效性给出了相对较高的规定。因此，增加监督力度，鼓励先进，淘汰落后是
局势中的必然趋势。根据实行医疗机械GMP，明显提高准入条件，在严苛平时监
管、确保公司安全产品高效的与此同时，逐渐取代一批散、乱、差，助推企业提升管
理水准，融入国际规则，使出色企业做大做强。提高医疗器械生产标准管理与国
际对接，是中国的医疗器械企业着眼于当地，积极主动面向世界的必然选择。

根据不同类型分成三个验证环节

SFDA的基本想法是：将GMP认证分成3个步骤：生产制造药瓶、骨外科内固定器械、微生物填充料等公
司**批根据GMP认证，验证限期在1~2年之后;第二阶段进行生产制造B超等商品的公司的验证;一般种类在
第三阶段，在3~4年之内进行验证。也有一批商品不用根据GMP认证，例如压舌板、医疗抬架等商品，
能用医疗器械生产管理办法管控。此外，基本方案要将生产制造CT、MRI等大型医疗器械的公司也放到*
*阶段验证。

在我国将在2006年1月1日起正式实施“医疗机械GMP通则”和一次性使用无菌医疗器械、植入性医疗设
备的“归类实施指南”。关于新开设的和申请办理换领《医疗器械生产企业许可证》生产以上两大类新
产品的医疗器械生产公司，应在经过医疗机械GMP检查的时候，即可签发《医疗器械生产企业许可证》
。



据统计，市场中的一次性注射器、骨外科内固定器械、微生物填充料等医疗机械因为产品技术结构紧凑
，公司的武器装备、场所人员和没有要求，造成这种产品出问题比较多，一旦出现难题，不但影响度比
较广泛，对人体系统造成的伤害都是比较大的，乃至危机生命。

参考美国和欧洲验证工作经验

据了解，欧洲地区GMP实施的是ISO13485规范，在我国准备在ISO13485的前提下参考美国GMP积累的经
验。在刚刚实行GMP认证的前提下，SFDA都将加强对医疗机械的安全性监督力度。但医疗机械和药物的
GMP认证存有较大差别，医疗机械生产材料是塑胶、金属材料等许多种，因而，验证的小细节都将分成
多种多样规范。

据广东药品监督管理局相关相关负责人介绍，在我国自1998年起迄今，在医疗器械生产企业当中一直实
施的是ISO9000产品质量认证，****已经出现了比ISO9000更加严格且专业融入医疗机械的ISO13485认证标
准，可能SFDA在制订医疗机械GMP标准时将围绕ISO13485认证标准中的一些规定。

此外，对医疗器械临床实验监管的，SFDA拟颁布2个政策法规───《医疗器械临床试验管理办法》和
《医疗器械临床试验机构资格认可管理办法》。这俩政策法规已经基本拟订。此外，SFDA也将下手创建
“医疗机械不良事件报告规章制度”。

SFDA传出《关于执行〈医疗器械生产监督管理办法〉有关问题的通知》(下称《通知》)，对医疗机械G
MP的实行架构展开了表明。《通知》强调，医疗机械GMP由“通则”、不一样类型医疗机械的“归类
实施指南”及其关键新产品的“生产制造实施办法”构成。

起步晚公司将淘汰

据调查，我国目前一共有10446家医疗器械生产公司，可是产业产值相对来说小，产业技术也相对落后，
因此中国医疗机械的专业技术和品质都有待提升。不过随着医疗器械企业GMP的验证开展，终将提升医
疗机械安全性，与此同时促进医药行业大洗牌。

此外，SFDA也要在全国各地创建好几个医疗机械技术审评中心，并组织中国医疗器械生产公司全方位换
领生产许可工作，以可以借此机会实行新国家标准和安排执行GMP认证，取代一些生产主力不高的行业
企业。
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